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Prufungsantrag gem. § 44 PatG ist gestelit 

(§3) Verfahren und Vorrichtung zum Prufen der Dichtheh des Verschlussos von Kleinbehaltem 

(§7) Zum Prufen der Dichthert des Verschlusses (5) von 
Kleinbehaltem wle Vials (1), der aus einem nachgieblgen 
Dichtalement (S) und einem dieses gegen den MGndungs- 
rand (3) des Vials (1) druckenden Bordelkappe (8) besteht, 
wird die Dichtungskraft ermitteft, mtt der das DichtungseJe- 
ment (6) auf dem Mundungsrand (3) des Kleinbehafters 
aufliegt. Dazu wird ein Prufkopf (30) auf den VerschluS (5) 
gedruckt und der dabei entstehende Kraftverlauf ermittelt, 
der bei ordnungsgemaBem VerschluS (5) einen steilen 
Anstieg und bei Erreiehen einer Kraft die der Dichtungskraft 
entspricht, eine Abflachung aufwetst. Die MeSkurve (a, b) 
wird mit einem vorgegebenen Kraftvsrlaufsprofil verglichen, 
das einen ordnungsgema&er VerschluS (5) hat; bei Abwel- 
_ chung der MeSkurve vom vorgegebenen Profit wird der 
" Prufling als nicht ordnungsgernaS eingestuft und ausge- 
schieden. 
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Zeichnung 


Stand der Technik 

Die Erfindung geht aus von einem Verfahren zum 
Prufen der Dichtheit des Verschlusses von KJeinbehal- 
tern wie Vials, Carpuien oder dergieichen nach der Gat- 
tung des Anspruchs 1. Weiterhin betrifft die Erfindung 
eine Vorrichtung zum Durchfuhren des im Anspruch 1 
angegebenen Verf ahrens. 

Beim Verpacken von parentealen Pharmazeutikas in 
Vials, Carpuien oder dergieichen Kleinbehaltern ist es 
unumgehbar, daB der VerschluB einwandfrei dicht ist, 
um ein Eindringen von Luft, Unreinheiten oder Keimen 
zu vermeiden. Der aus einer Gummischeibe oder einem 
Gummistopfen und einer diese gegen den Mundungs- 
rand des Behalters mit einer bestimmten Kraft drGcken- 
den, metallischen Bordelkappe bestehende VerschluB 
wird auf HochleistungsverschlieBmaschinen gefertigt 
auf denen die Bordelkappe mit dem Dichtungselement 
auf den Miindungsrand des Behalters gedruckt und der 
freie Rand der vorzugsweise aus Aluminium bestehen- 
den Bordelkappe um einen Flansch oder Wulst am 
Mundungsrand des Behalters gebdrdeit wird. Aufgrund 
der Andruckkraf t wird das Dichtelement im Auflagebe- 
reich komprimiert, wobei eine Druckspannung erzeugt 
wird, die fur die Dichtheit des Verschlusses maBgebend 
ist Mitunter kann es vorkommen, daB in der VerschlieB- 
maschine beim Zufuhren der Einzelteile des Verschlus- 
ses ein Dichtelement und/oder eine Bordelkappe verlo- 
rengehen, oder daB die Bordelung der Kappe nicht ord- 
nungsgemaB durchgefuhrt wird. 

Bisher wurde auf bekannten VerschlieBmaschinen 
nur gepruft, ob eine Bordelkappe auf einem Behalter 
aufsitzt, ein Dichtelement vorhanden ist, eine Mindest- 
drehzahl beim Bordeln erreicht wurde, oder die An- 
driickkraft ausreichend war. Zudem wurde eine Sicht- 
priifung durchgefuhrt 

Vorteile der Erfindung 

Das erfindungsgemaBe Verfahren zum Prufen der 
Dichtheit des Verschlusses von Kleinbehaltern mit den 
kennzeichnenden Merkmalen des Anspruchs 1 hat den 
Vorteil, daB die eine Aussage uber die Dichtheit des 
Verschlusses des Behalters lief ernde Dichtungskraft mit 
der das nachgiebige Dichtelement auf den Mundungs- 
rand des Behalters gedruckt wird, im Vergleich zur di- 
rekten Prufung der Dichtheit des Verschlusses in einfa- 
cher Weise meBbar ist Eine besonders vorteilhafte 
MaBnahme zum Ermitteln der Dichtkraft besteht nach 
den Merkmalen des Anspruchs 1 darin, daB die auf den 
VerschluB aufgebrachte Kraft durch Verschieben eines 
Prufkopfes gegen den VerschluB des unnachgiebig auf- 
gestellten Behalters bewirkt wird, und die im VerschluB 
erzeugte Gegenkraft von einem im Prufkopf angeord- 
neten Kraftsensor gemessen wird. 

Eine erfindungsgemaBe Vorrichtung zum Durchfuh- 
ren des angegebenen Prufverf ahrens nach einem der 
Anspruche 1 oder 2 mit den Merkmalen des Anspruchs 
3 ist einfach aufgebaut und sehr leistungsfahig. Weiter- 
bildungen und Verbesserungen der erfindungsgemaBen 
Vorrichtung ergeben sich aus den Unteranspruchen und 
der Beschreibung. 


Ein Ausfuhrungsbeispiel der Erfindung ist in der 
Zeichnung dargestellt, und wird in der nachfolgenden 
5 Beschreibung naher erlautert Es zeigen 

Fig. 1 ein Vial mit VerschluB im Querschnitt, Fig. 2 
eine Dichtheiuprufvorrichtung im Querschnitt und 
Fig. 3 ein Kraft- Weg-Diagramm mit zwei MeBkurven. 
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Beschreibung des Ausfuhrungsbeispieis 


Ein Kleinbehalter fur pharmazeutische Produkte, bei- 
spielsweise ein Vial 1, hat an seiner Mundung 2 einen 
VerschluB 5, der aus einem nachgiebigen Dichtelement, 

15 beispielsweise einem Gummi-Stopfen 6, sowie einer 
Bordelkappe 8 besteht Der Stopfen 6, dessen zentraler 
Teil in die Mundung 2 eingreift hat einen zusatzlichen 
Randflansch 7, der auf dem stirnseitigen Mundungsrand 
3 des Vials 1 aufliegt Die Bordelkappe 8, die im allge- 

20 meinen aus Aluminium besteht ubergreift den Stopfen 
6; ihr freies Ende 9 ist um einen die Mundung 2 des Vials 
1 umgebenden Flansch 4 durch Bordeln plastisch ver- 
formt Zum Bordeln werden die Bordelkappe 8 und der 
Gummistopfen 6 gegen den Mundungsrand 3 des Vials 

25 gepreBt, wobei der Randflansch 7 des Stopfens 6 kom- 
primiert wird, so daB nach Fertigstellen der Bordelung 
die Bordelkappe 8 den unter Druckspannung stehenden 
Randflansch 7 des Stopfens 6 mit einer gewissen Kraft 
gegen den Mundungsrand 3 des Vials halt die fur die 

30 Dichtheit des Verschlusses 5 maBgebend ist und auch 
ais Dichtungskraft bezeichnet wird. Erganzend wird be- 
merkt daB anstelle von Stopfen 6 mit Randflansch 7 
auch flache Gummischeiben zum VerschlieBen von 
Kleinbehaltern verwendet werden konnen, die in glei- 

35 cher Weise von einer Bordelkappe gehalten werden. 
Zum Prufen der Dichtheit des Verschlusses 5 des Vi- 
als 1 wird die Dichtungskraft ermittelt mit welcher der 
Randflansch 7 des Stopfens 6 auf dem Mundungsrand 3 
des Vials 1 aufliegt Insbesondere wird durch senkrech- 

40 tes Verpressen des Verschlusses 5 das im VerschluB 
erzeugte Dichtungskraftprofil gemessen und mit einem 
vorgegebenen Profil verglichen. Bei Obereinstimmung 
des MeBprofils mit dem vorgegebenen Profil wird der 
gepriifte VerschluB als "gut" bewertet — das geprufte 

45 Vial 1 kann zur Auslieferung freigegeben werden — bei 
Abweichung wird der VerschluB als ''5^116011^ einge- 
stuft — das geprufte Vial muB ausgeschieden werden. 

Zum Durchfuhren des beschriebenen Priifverfahrens 
ist eine Vorrichtung 10 anwendbar, die in Fig. 2 darge- 

50 stellt ist Die im wesentlichen als Exzenterpresse aufge- 
baute Vorrichtung 10 hat ein Saulengesteil 11, in dem im 
unteren Teil in einem Boden ein Tisch 12 zum Einstellen 
auf verschiedene GroBen von Vials 1 hohenverstellbar 
angeordnet ist Zu oberst sitzt auf einer Deckplatte 17 

55 ein elektrischer Antriebsmotor 17 mit einem Unterset- 
zungsgetriebe 16, das uber ein Zahnrad 18 eine in zwei 
Lagerbocken 21, 22 gelagerte Welle 23 periodisch an- 
treibt Auf dieser Welle 23 sitzt eine Exzenterscheibe 24, 
die eine Exzentrizitat von etwa zwei Millimeter auf- 

eo weist In zwei Zwischenboden 25, 26 ist ein StoBel 27 
axial verschiebbar gelagert der am oberen Ende eine 
von einer Ruckfuhrfeder 28 gegen die Exzenterscheibe 
25 gedriickte Rolle tragt An seinem unteren Ende hat 
der StoBel 27 einen Prufkopf 30, der einen Stempei 31 

65 mit einer ebenen Stirnseite 32 und einem Kraftsensor 33 
aufweist Der den Prufkopf 30 tragende StoBel 27 ist 
unterbrochen, und die beiden Teile mit einem Federele- 
ment beispielsweise einer vorgespannten Schrauben- 
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druckfeder 35 miteinander verbuncen, deren Vorspan- 
nung eingestellt werden kann. 

Die Prufung des Verschlusses 5 eines eingangs be- 
schriebenen Vials 1 wird folgendermaBen durchgefuhrt: 

Das Vial 1 wird axial ausgerichtet zum StoBel 27 auf 5 
den Tisch 12 gestellt, wobei der VerschluB 5 des Vials 1 
zur Stimseite 32 des Prufkopfs 30, der sich beira Einbrin- 
gen des Vials 1 in seinem oberen Totpunkt befindet, 
einen Abstand von etwa ein Millimeter hat Nach Ein- 
schalten des Antriebsmotors 15 fur einen Prufzyklus 10 
verschiebt die auf der Welle 23 sitzende Exzenterschei- 
be 24 den StoBel 27 entgegen der Kraft der Ruckfuhrfe- 
der 28 nach untea Nach Durchiaufen eines Leerhub- 
teils, der dem Abstand zwischen Prufkopf 30 und' B6r- 
delkappe 8 entspricht, kommt die Stimseite 32 des Pruf- 15 
kopfes 30 auf der Bordelkappe 8 des Vials 1 zur Anlage. 
Das Vial 1 mit dem VerschluB 5 setzz der Bewegurig des 
Priifkopfes 30 nun Widerstand entgegen, so daB beim 
weiteren Hub des StoBels 27 die vorgespannte Schrau- 
bendruckfeder 35 unter Kraftentwicklung zunehmend 20 
zusammengedruckt wird Erreicht die aufgebrachte 
Kraft die GrdBe der Dichtungskraft, mit der die Bordel- 
kappe 8 den Gummistopfen 6 auf den Mundungsrand 6 
des Vials 1 druckt, wird der eingespannte Randflansch 7 - 
des nachgiebigen Gummistopfens 6 weiter komprimiert, 25 
wobei der StoBel 27 mit dem Prufkopf 30 bis zum unte- 
ren Totpunkt vorgeschoben wird. Nach dem Auftreffen 
des Prufkopfes 30 auf den VerschluB 5 des Vials 1 mel- 
det der Kraftsensor 33 des Prufkopfes 30, der nun still- 
steht und die Bewegung des StoBels 27 von der Schrau- 30 
bendruckfeder 35 unter Zusammendrucken dieser auf- 
genommen wird, einen steilen Kraftanstieg. Nach Errei- 
chen einer Kraft, die der Dichtungskraft des Verschlus- 
ses 5 des Vials 1 entspricht und dem nun folgenden 
weiteren Zusammendrucken des Gummistopfens 6 3s 
flacht der Kraftanstieg beim weiteren Vorschieben des 
StoBels 27 und Einfederung der Schraubendruckfeder 
35 durch die umlaufende Exzenterscheibe 24 bis zum 
unteren Totpunkt ab. Beim weiteren Umlaufen der Ex- 
zenterscheibe 24, der den abfallender Teil im Ruckhub 40 
des StoBels 24 unter der Wirkung der Ruckfuhrfeder 28 
steuert, erfolgt der vom Prufkopf 30 aufgenommene 
Kraftverlauf in umgekehrter Richtung. 

Das MeBprofil, das den beschriebenen, vom Druck- 
sensor aufgenommenen Kraftverlauf bei einem Vial 1 45 
mit ordnungsgemaBexn VerschluB hat, dient als Ver- 
gleichsgrundlage fur Kraftverlaufsprofile, die bei zu 
prufenden Vials 1 erzeugt werden. Das Vergleichsprofil, 
das durch die Kurve a in dem Diagramm nach Fig. 3 
dargestellt ist, zeigt auf dessen Ordinate die Kraft F und 50 
auf dessen Abszisse den von der Exzenterscheibe 24 auf 
den StoBel 27 ausgeubten Verschiebeweg s. Deutlich zu 
erkennen ist der Knick im Kraftveriauf beim Obergang 
des steilen Anstiegs in einen flacheren Anstieg, wobei im 
Knick die Kraft ausubt wird, die der Dichtungskraft 55 
entspricht Der weitere Teil des Kraftverlaufs ergibt 
sich beim Ruckhub des StoBels 27 und ist spiegelbildlich 
zum Kraftverlauf beim Kraf taufbau. 

Bei fehlendem nachgiebigem Dichtungselement im 
VerschluB 5 des Vials 1 trifft der Prufkopf 30 erst nach 60 
einem langeren Verschiebeweg auf die Bordelkappe 8. 
Beira Auftreffen steigt, wie die Kurve b zeigt, die Kraft- 
en twicklung bis zum unteren Totpunkt des StoBelwegs 
steil an, knickt dann aber wegen fehlender Kompression 
des Verschlusses 1 nicht ab. Ein ahnlicher Kraftverlauf 65 
ergibt sich, wenn am Vial 1 der VerschluB uberhaupt 
fehit Ein solcher, vom Prufprofii a abweichender Kraft- 
verlauf b zeigt deutlich einen nicht ordnungsgemaBen " 
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VerschluB 5 des gepruften Vials 1 an. Nicht dargestellt 
ist der Kraftverlauf, der bei fehlender Bordelkappe aber 
vorhandenem Dichtelement entsteht. In diesem Falle 
wird eine Kurve mit nur flachem Kraftanstieg erzeugt 
Auch eine solche Kurve weicht vom Prufprofii entschei- 
dend ab, so daB auf einen nicht ordnungsgemaBen Ver- 
schluB geschlossen werden kann. 

Zum Aufnehmen des bei jeder Prufung entstehenden 
Kraftverlaufs wird vorzugsweise ein Kraftsensor 33 mit 
einem elektrisch wirkenden DehnmeBstreifen verwen- 
det, dessen Signale in einer Vergleichs- und Auswerte- 
schaltung verarbeitet und op tisch und/oder akustisch 
angezeigt werden, so daB Vials 1 mit nicht ordnungsge- 
maBem VerschluB ausgeschieden werden konnen. 

Die Vorrichtung kann anstelle von Hand auch mit 
einer Fordereinrichtung automatisch beschickt werden 
und vorteilhaft in einer VerschlieBmaschine fur Vials 
eingebaut sein. In einem soichen Falle ist eine Aus- 
schuB/Ausschubeinrichtung vorgesehen, die von der 
Auswerteschaltung gesteuert wird. Denkbar ist ferner, 
daB die beschriebene Prufvorrichtung in der Bordelein- 
richtung der SchlieBmaschine integriert ist, wobei der 
StoBel mit dem Prufkopf das Aufdrucken der Bordel- 
kappe und des Dichtungselements auf das Vial beim 
Bordeln durchfuhren. 

Patentanspruche 

1. Verfahren zum Pruf en der Dichtheit des Ver- 
schlusses (5) von Kleinbehaltern wie Vials, Carpu- 
ien oder dergieichen, der ein nachgiebiges Ver- 
schluBelement (6) und eine dieses gegen den Mun- 
dungsrand (3) des Behalters unter Druck haltenden 
Bordelkappe (8) aufweist, dadurch gekennzeich- 
net, daB senkrecht auf dem VerschluB (5) eine in 
ihrer GroBe zunehmende und wieder abnehmende 
Kraft ausgeubt wird, daB der im VerschluB (5) er- 
zeugte Kraftverlauf (a, b) ennittelt und mit einem 
vorgegebenen KraftverlaufsprofO vergUchen wird, 
und daB bei Abweichung des ermittelten Kraftver- 
laufs vom vorgegebenen Kraftveriaufsprofil der 
Behalter rnit dem gepruften VerschluB als nicht 
ordnungsgemaB eingestuft wird. 

2. Verfahren nach Anspruch 1, dadurch gekenn- 
zeichnet, daB die auf dem VerschluB (5) aufgebrach- 
te Kraft durch Verschieben eines Prufkopfes (30) 
gegen den VerschluB (5) des unnachgiebig aufge- 
s tell ten Behalters (1) bewirkt wird, und die im Ver- 
schluB (5) erzeugte Gegenkraft von einem im Pruf- 
kopf (30) angeordneten Kraftsensor {33) gemessen 
wird. 

3. Vorrichtung zum Durchfuhren des Prufverfah- 
rens nach einem der Anspruche 1 oder 2, gekenn- 
zeichnet durch einen relativ gegen den VerschluB 
(5) eines Behalters (1) verschiebbaren, eine Kraft 
ausubenden Prufkopf (30), einen die im VerschluB 
(5) erzeugte Gegenkraft aufnehmenden Kraftsen- 
sor (33) und eine die Signale des Kraftsensors (33) 
aufnehmende und mit einem vorgegebenen Kraft- 
profil vergieichende Auswerteschaltung, die bei 
Abweichung der Eingangssignale vom vorgegebe- 
nen Kraftprofil den gepruften Behalter als unord- 
nungsgemaB einstuf l 

4. Vorrichtung nach Anspruch 3, dadurch gekenn- 
zeichnet, daB der Kraftsensor (33) mit dem Pruf- 
kopf (30) verbunden ist, daB der Prufkopf (30) von 
einer Exzenterkurve (24) gegen den VerschluB (5) 
des auf einem ortsfesten Tisch (12) aufgestellten 
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Behalters (1) verschiebbar ist 

5. Vorrichtung nach Anspruch 4, dadurch gekenn- 
zeichnet, daB der Prufkopf (30) uber ein Federele- 
ment (35) und der Exzenterscheibe (24) betatigt 
wird. 

6. Vorrichtung nach Anspruch 5, dadurch gekenn- 
zeichnet, dafi das Federelement (35) eine Vorspan- 
nung hat, die verstellbar ist 

7. VerschiieBmaschine mit einer Vorrichtung zum 
Prufen der Dichtheit des Verschlusses (3) von 
Kleinbehaltern nach einem der Anspriiche 3 bis 6. 
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